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Abstract 



A cardiac assist device which operates by cyclically exerting pressure through an implanted inflatable 
sheath, which surrounds the myocardium. The sheath is rigid and encloses a bladder or plurality of 
bladders into which a fluid, either in the form of an inert gas or a liquid is pulsed, with a time 
displacement curve similar or identical to the contraction-distension characteristics exhibited normally 
by the myocardium during a cardiac cycle. Pulsing is triggered by the EKG R-spike of the patient which 
operates a valve. In order to provide adequate fluid volume for the required pressure through the valve, 
an elastic fluid reservoir is provided. 



Data supplied from the esp@cenet database - 12 



../abstract?CY=ep&LG=en&PNP=US41922934fePN=DE2935204&CURDRAW=0&DB=E 07.06.00 



(g) Int. CI. 2: 

dD BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND 



A61H 31/00 



DEUTSCHES 



(B> 

® 
® 
® 




PATENTAMT 



Offeniegungsschrift 29 35 204 



Aktenzeichen: 

Anmeldetag: 

Offenlegungstag: 



P 29 35 204.3 
31. 8.79 
13. 3.80 



s 

m 

CO 
O) 

UJ 

Q 



® 



Unionsprioritat: 
® ® ® 



5. 9.78 V.St.v.Amerika 939343 



<3> 



Bezeichnung: 



Herzhilfeeinrichtung 



Anmelder: 



Vertreter: 



Asrican. Manfred, Greenwich. Conn. (V.St.A.) 



Blumbach, P.-G., Dipl.-!ng.; Weser, W., DipL-Phys. Dr.rer.nat. 

Bergen, P., Oipl.-lng. Dr.jur.; Kramer, R., Dipl.-lng.; 

Zwirner, G., Dipl.-lng. Dtpt.-Wirtsch.-Ing:; 

Brehm, H.P., Dipl.-Chem. Dr.phil.nat.; Pat.-Anwalte, 

6200 Wiesbaden und 8000 Munchen 



® 



Erfinder: 



gleich Annnelder 



s 

CM 

M 
CO 

o> 

CM 



UJ 
O 



9 3.80 030 011/853 



6/70 



BLUMEACH • WESER - BERGEN • KRAMEF? 

ZWJRNER . BREHM 2a35204 

PATENTANWALTE !N MONCHEN UNO WIESBADEN 

Paleniconsull RadeckeslfoOa 43 8000 Munchen 60 Telcfon (089) 88360J/8836D4 Telex OS-212313 Telegfammc Patentconsult 
Patentconsuli Sonnenberger StraOe 43 6200 Wiesbaden Telelon (06121) 562943/561998 Telex 04186237 Telcgfamme Paienlconsult 



Manfred Asrican, Ph, D. 

Baldwin Farms, Greenwich, Cozmecticut 06830, USA 



Patent ansprilche 



Herzhilfeeinrichtimg, gekennzeiclmet durch folgenden Aufbau: 
eine hohle, steife HUlle (11) von im groflen und ganzen kegel- 
f Srmiger Gectalt ist zur Einpf lanzxing und Umgebung des Herz- 
muskels eines Patienten ausgebildet; 

eine aufblasbare Blase (26) ist auf der Innenseite der Hulle 
vorgesehen irnd weist einen EinlaS und Auslafl fUr Druckmittel 
von einer externen Quelle auf; 

eine hin- und hergehende Pumpe (12) ist zum Antrieb durch 
die Atmungsbewegung des Zv/erchfells des Patienten und zum 
Tragen durch den Patienten ausgebildet; 

ein elastischer Speicher (13) liegt hinter der Pumpe und^'ein 
Ventil (15) hinter dera Speicher und steht in Verbindxmg mit 
der Blase (26) ; 

eine Einrichtung (46) zur Abtastung des Herzschlages des Pa- 
tienten liefert ein Signal zur Steuerung des Ventils (15) 
synchron zum Herzschlag; 

Leitungseinrichtxingen (16) dienen zur Zu- und Abfulu? des 
Druclanittels von der Blase (26) zu der Pumpe (12). 

MUnchen: R. Kramer Dipl.-lng. - VV. v/eser Dip!,-Phys. Or. ret. na!. • H. P. Brehm Oipl.-Chem. Or. phil. fkat. 
Wiesbaden: P.O. Ci*in;bdcti D;pl.-!np. . F. Bergc-^n Dipl.-ing. Or. jur. . C. Zwirner Oipl.-log. Oipl.-W.>lng. 
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2. Herzhilf eeinrichtting nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeiclonet, daB an der-liin- und hergehenden Pumpe 
(12) ein Permanentmagnet (56) und eine diese umgebende Spule 
(55) vorgesehen sind, deren Lage zucinander durch die Hin- 
tmd Herbcwegung verandert imd dabei eine elektrische Span- 
nxmg erzeugt wird. 

3. Herzhilfeeinrichtung nach Anspruch 1 Oder 2, 

dadurch gekennzeiclinet, dafl ein Sicherheitsventil (51) zur 
Ableitung von uberfliissigeia Druck des Speichers (13) zu dex- 
Pumpe (12) vorgesehen ist. 

4. Herzhilf eeinrichtung nach Anspruch 2 oder 3, 

dadurch gekennzeichnet, daB die erzeugte elektrische Span- : 
nung einem Vollweggleichrichter (57) und einem Kondensator 
(58) zugefiihrt wird. 

5o Herzhilf eeinrichtung als neues Erzeugnis mit folgendem Aufbau: 
eine hohle, steife Hulle (11 ) von im groSen und ganzen kegol- 
formiger Gestalt ist zur chirurgischen Implantation uber dera 
Herzmuskel eines Patienten ausgebildet; 

eine aufblasbare Blase (26) ist auf der Innenoberseite (23) 
der Htille (11) vorgesehen und weist eine Zuleitung und Ab- 
leitung von Druckmittel von und an eine externe Quelle auf. 
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Her2diilf eeinrichtiong 



Die Erfindung bezieht sich auf eine Herzhilf eeinrichttmg 
zur Implantation und zur mechanischcn Unterstiitzxing der 
linken Herzkammer-Pumpfiinktion eines f ehlerhaften mensch- 
lichen Herzens. 

Es gibt zahlreiche Hilfen zur Kompensation des Verlustes 
der natlirlichen Pumpf ahigkeit des Herzens durch auSerliche 
Herzhilfeeinrichtungen* Auch der Ersatz des gesamten inensch 
lichen Herzens durch ein organisches Transplantat oder eine 
spezielle mechsinische Pumpe ist beksinnt. Die mit der organi 
schen Transplantation einhergchenden Probleme sind bekannt 
und brauchen nicht weiter erortert werden. Bei den mechani- 
schen Einrlchtungen treten zwei hauptsSchliche Probleme 
auf, die noch nicht vollstandig gelost sind. 

Die eine Schv/ierigkeit ist der Austritt des Dlutf arbstof - 
fes aus den roten BlutkSrperchen (Hamolyse), verursacht 

MUnctien: R. Kramer Dipl.-lng. • w. Woser Oipl.-Phys. Dr. re. nat. • H. P. 8»er»m nipl.-Chcm. Dr. phil. nat. 
Wiesbaden: P.O. 8lumboc^ Oipl.-lng. . P. Bergen Dipl.-lng. Or. jur. • O. Z^^iroer Dipl.-lng. Oipl.-W.-ing 
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6xrroh den standigen Kontakt dos Blutea mit imierlich 
fremden Materialien. Die zweite Schv/ierigkeit ist eine 
mechanische, namlich die Bereitstellung adaquater Antriebs- 
quellen fixr die meclianische Vorrichtiing in praktischer und 
passender Weise* 

In dem letzten Jahrzelmt sind einige Fortschritte erzielt' 
worden. In dcr US-PS 3 518 702 ist ein implantierbares, 
durch den Korper betlitigtes, klinstlichcs Herzsystem be- 
schrieben, welches dLirch die Brust- und Atemmuskeln betrie- 
bc^ und reguiiert v/ird* In der US-PS 4 034 742 ist eine Ein- 
richtung gezeigt, deren Betricb mit dein Elektrocardiogramm 
des Patienten verkniipft ist. In dex-- US-PS 4 078 267 ist 
eine Pumpe orfenbart, deren Kapazitat viermal der eines 
Herzens ist und die mit einem Viertel dor normalcn Herz- 
Xrequenz betrieben v.'ird. 

Dor Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Herzhilfe- 
einrichtung zu schaffen, welche die Fvmktion des Herzens 
untcrstiitzt, aber nicht erset: t. 

Die gestcllte Aufgabe wird aufgrund der r4afinahincn des 
Hauptanspruches gelost und durch die v/eitcren Mafinahmen 
der Unteranspriiche ausgestaltet und woitergebildet . 

Die Einrichtung v/eist eine zu iinplantiorende, steife Hulle 
auf , welche den Herzinuskel usgibt und deren innere Ober- 
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flache oine ausdeh^nbare Blase bzw. oine Serie solcher 
Blasen aufv.'eist. Aufierlicli hiervon ist eine hin- und her- 
gehende Piarape angcbracht und v/ird kontinulerlich durch 
die Atmmigsbeweguiig des 2v;erchf ells des Paticutcn ange- 
trieben. Die Pumpe versorgt uber ein Ruckschlagventil ciuen 
elastischen Speicher. Ein zv/eites, uber das BKG des Patien- " 
ten elektronisch gesteuertes Ventil liegt in Serie inner- 
halb der Leitung •2-..ischen do,a Speicher und der Blase. Auf 
ein Signal hin wird eine bestimmte, unter Druck stehende 
Pliissigkeitsmenge impulsweise 2u der Blase geleitet, um 
diese auf zublahen, 'v^odurch wiederum der Herzmuskel zusarnmen- 
gedrUckt Wird. Die Fltissigkeit gelangt durch ein zveites 
Ruckschlagventil zur Pumpe und kann so zirkulieren. Aus 
Sicherheitcgrtinden ist ein Bypass zwischen der Loitung zu 
und von der Blase vorgesehen, um unangcmessen hohe DrUcke 
und Fltissigkeitsvoluinen in die Blase zu vermeiden. 
Das elektronisch gesteuerte Vcntil kann Uber kloine Batte- 
rien betrioben werdon, es int aber auch anoglich, die Zwereh- 
fellbewegur.g zuzn Betrieb eines kleinen Generators auszu- 
nutzen, welcher lediglich eine I>rahtspule und einen perio- 
disdi sich hin- und herbewegcnden Permanentmagnoten umfaBt, 
da die errorderliche Leistung fiir das Ventil klein ist. Dil 
abgegebene Spannung wird nach Gleichrichtung zur Aufladung 
eines kleinen Kondcnsators benutzt, dessen Entladestrom 
periodisch deia Ventil zugeftihrt wird. 
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Ein Ausfiihrtmgsbeispiel der Erf indung wird anhand der 
Zeichnung beschrieben. Dabei zeigen: 

Fig. 1 eine schematische Darstellung der Herzhilfe- 
einrichtung. 

Fig. 2 ein Diagramm der gefcirderten Fliissigkeit, 
Fig. 3 eine Ansicht gemaB Schnitt 3-3 in Fig. 1, 
Fig. h eine Ansicht gemUfl Schniti; 4-4 in Fig. 3 uiid ' 
Fig. 5 Sclialtungseinzelteile eines Generators zum 
Betrieb durch das Zwerchfell. 

Die Herzhilfeeinrichtving weist im v/esentlichen eine aufblas- 
bare HUlle 11, eine hin- und hergehende Pumpe 12, einen 
elastischen Speicher 13, ein vom Herzschlag gesteuertes 
Ventil 15, Leitungen 16 und eine Druckbegrenzxingseinrich- 
txrng 17 auf . 

Die HUlle 11 besteht vorzugsweise aus rostfreiem Stahl oder 
einem IcSrpervertraglichen Kunctstoff . Die Hiille ist im 
wesentlichon hohlkegelf firmig ausgebildet und wird durch 
einen oberen umlau^-enden Rand 21, einen unteren umlaufendon 
Rand 22 sowie innere und au/3ore Oberflachen 23 bzw. 24 be- 
grenzt. Eine Mehrzahl von Bef ectigirngsbohrungen 25 sind zuia 
Anheften der Hilfseinrichtung dvu-ch den Chirurgen vorgcsehcn 

Auf der innercn Oberflache 23 ist eine ringf5rmige Blase 26 
vorgesehen, deren SuBere Oberflache 27 zum direkten Kontakt 
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Zur Veraeidung von OberdrUcken in den Behalter 13 und zrav 
Aufrechterhaltung oines im wssentlichen konstai'iten Drucl:c3 
in der Blase 26 walu-end der zyklischen Betatigung, ist 
ein T-VerbindvmgSDtiick 50 vorgesehen, welches zu einem 
Di-uckbegrcnzungsventil 51 vrnd weiterhin zu einen zweitcn 
T-Verbindungsstiick 52 fuhrt, so daD eino dirokto Ruck- 
f iihrung von uberschussigem Druck zur Purape erinSglicht ist. 
Da die in dero System vorhandone- FlUssigkeitsmcngo festlict't.. 
reicht dieses AbstrSmen aus, den Druck innerhalb der vorge- 
schriebenen Grenzen zu halten. 

Wahrend dcs Betriebs bleibt der Speicher im ^^eseutlichen 
Im aufgeblasenen Zustand und zieht sich bei dedem Impuls 
ein wenig zusammen. Die fur jeden Impuls benotigte Fluasig- 
keitsmenge ist relativ klein. Das Ventil 15 5ffnet extrera 
sclmell und schliefit auch wicder schncll, etwa wie dies im 
Diagramm nach Fig. 2 dargestellt ist. Der Flussigkeitsdruck 
ist nicht fur die gesamte Kontraktion des Herzmuskels ver- 
antwortlich, die E>q3ansion der Blase 26 unterstutzt ledig- 
lich die naturliche Herzkontraktion. 

Es ist moglich, das Ventil 15 so zu betreiben, da6 es nicht 
bei dedem Herzschlag betatigt v/ird, sondern nur bei jedem 
zv/eiton, dritten oder vierten Herzschlag, was vor allcm 
dann in Betracht kommt, wenn das AusmaB der benotigten 
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UnterstiitzLing relativ laein ist. Fur dlesen Fall wird der 
Punpenbetrieb entsprechcnd eingestellt, un die passcnde 
(geringere) Betriebsmittelraenge zu liefern. 

Die neue Herzhilf eeinrichtung soil in weniger schv/eren 
Fallen die Notweiidiglceit von organischen TraJisplantationen 
vermeiden. Die Einrichtung wird' vorzugsweise ganzlicli iui- ' 
plant iert,iind alle Elemente sind relativ oinfach und sto- 
rungsfrei. Es versteht sicb, daB die Elemente niit korper- 
vertraglichen, nicht reizenden Materialien Ubcrzogen sind. 
Die Implantation, durch den Chirurgen ist relativ einfach, 
da kein Teil des Kreislaursystems gestort v/erden braucht. 

In Fig. 5 ist ein laeiner elektrischer Generator darge- 
stellt, welcher ein Teil der Pumpe 12 sein kann. Wie er- 
wahnt, ist der Leistungsbedarf Xiir das Ventil 15 und den 
Sensor 46 sehr klein, so daO ein einiTacher Generator aus 
einer klcinen Drahtspule 55 und einera Permanentmagneten 56 
ausreicht, die an zuoinandor bewegiichen Teilon der Pump'e 
befestigt sind. Die abgegebene Spannung wird einer kleinen 
Festkorper-Gleichrichtcrschaltung 57 zugeftihrt, welche einen 
Kondensator 58 auflad. Dieser kann periodisch iiber Anzap- 
fungcleitujigcn 59 und 60 entladen werdon. Da sich das 
ZwerchTell standig bewegt, ist die Pumpe 12 standig in 
Betrieb, und die Speicherkapazitat des Kondcnsators kann 
relativ klein cein. Bei Vollweggloiciirichtunr; flicfit 
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deshalb stiindig Strom in den Kondensatox^ 5S* 

Der in Fig, 5 cisirgest elite. Generator kann auch ixuabhangig von 
der Pumpe 12 vcrwendot v/erdeii. Benotlgt vjird elne hin- und 
hergehende Einrichtung, die dafiir angepaflt ist, von einern 
Patienten getragen zu v/erden, tmd die durch die Atmungs- 
bewegung des Zwerchfells des Patienten betrieben wird. ' 

Die Hohle , steife Hulle 11 von im wesontlichen kegel- 
formiger Gestalt kaim als ein neuer Artikel dei* Herstellimg 
betrachtet v/orden, einschliel31ich der aufblasbaren Blase 
auf der Innenoberf lache der Hiille und den Anschluscen ftir 
eine Druckf lussigkeit von einer au/3eren Quelle* 
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